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Svar pa hgring om Apper for helse og velvare, og Veileder for
kvalitetssikring av ikke-medisinske helseapper

Helse Sgr-@st RHF viser til mottatt invitasjon til hgring datert 6. juni 2023; om a) Apper
for helse og velvaere - Kvalitet og palitelighet (NS-CEN TS/ISO 82304-2:2021) og b)
Veileder for kvalitetssikring av ikke-medisinske helseapper. Helse Sgr-@st RHF er
positiv til Direktoratet for e-helses involvering av helsesektoren i denne saken og takker
for muligheten til & gi innspill.

Innledningsvis gnsker vi & svare kort pa spgrsmalene som er stilt i hgringsbrevet.
Deretter vil vi utdype og begrunne svarene.

a) «Apper for helse og velvaere - Kvalitet og palitelighet (TS/ISO 82304-2:2021)»
e [Eranbefalt standard riktig normeringsnivd?
> Helse Sgr-@st RHF har ingen innsigelser mot anbefalt standard eller
normeringsniva.

b) «Veileder for kvalitetssikring av ikke-medisinske helseapper og digitale
helseverktgy»
e [Erveileder riktig normeringsniva?
> Helse Sgr-@st RHF oppfatter at det er riktig normeringsniva for enklere
helseapper som treningsapper, kalenderverktgy eller verktgy for leering.
Helse Sgr-@st RHF vil imidlertid uttrykke bekymring for at dette
evalueringsrammeverket kan dpne opp for utstrakt bruk av apper som faller
utenfor regelverket for medisinsk utstyr, i pasientbehandlingen. Det bgr
vurderes ngye i hvilken grad ikke-medisinske helseapper skal anbefales brukt
som beslutningsstgtte eller som stgtte til forlgp i pasientbehandlingen.
Helse Sor-@st er den statlige helseforetaksgruppen som har ansvar for spesialisthelsetjenestene i Agder, Vestfold og Telemark, Viken,

Oslo og Innlandet. Virksomheten er organisert i ett morselskap, Helse Spr-@st RHF, og 11 datterselskap. I tillegg leveres
spesialisthelsetjenester i regionen av private ideelle sykehus, private leverandgrer og avtalespesialister.
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e Er kravene tydelige og dekkende?
» Kravene er tydelige, og dekkende i forhold til enklere helseapper (j.f. svar
ovenfor).

Helseapper er definert som «apper som kan bidra til at brukere kan leere om, forebygge,
folge med pa eller mestre helseplager eller lidelser, eller bidra i behandlingen av egen
sykdom». For spesialisthelsetjenesten er det fgrst og fremst dette siste nytteaspektet
(bidra i behandlingen av egen sykdom) som grense inn mot helseforetakenes
kjernevirksomhet, og som dette hgringssvaret vil kommentere pa.

Helse Sgr-@st RHF og vare klinikere har primaert gnsket a benytte apper og digitale
verktgy som er samsvarsvurdert, klassifisert og CE-merket innenfor gjeldende regelverk
for medisinsk utstyr. Regelverket er der for a sikre forsvarlighet og kvalitet i
pasientbehandlingen. Etablert praksis i helsetjenesten, der apper som ikke er
samsvarsvurdert som medisinsk utstyr heller ikke blir brukt i pasientbehandlingen, vil
bli utfordret av dette nye evalueringsrammeverket som kan dpne for ny anvendelse av
ikke-medisinske helseapper i helsetjenesten.

Direktoratet for e-helses malsetning er at veilederen skal kunne brukes av
helsemyndighetene til a kvalitetssikre ikke-medisinske helseapper for bruk i
helsetjenesten. Samtidig er det helseforetaket som far hele ansvaret for a vurdere behov,
nytte og sikkerhet. Dette kan skape krevende situasjoner for helsetjenesten og sette
ansvarlig behandler i et dilemma - dersom gkt tilgang pa ikke-Kklassifiserte apper
medfgrer forventninger fra pasienter og pargrende om at helsetjenesten skal forholde
seg til helsedata, malinger og beslutningstgtte fra disse appene.

Nar apper skal samsvarsvurderes og klassifiseres som medisinsk utstyr sa medfgrer det
gjerne en betydelig kostnad for produsenten, og det legger mye ansvar pa produsenten.
Dersom medisinsk utstyr velges bort til fordel for ikke-medisinske apper, som del av
pasientbehandlingen, sa flyttes mye ansvar over fra produsenten og over til
helseforetaket som tar appen i bruk. Det kan ogsa veere risiko for at det skapes uheldige
incentiver hos produsenter eller helseaktgrer, til bruk av helseapper pa en mate som
bryter med produsentenes erklaerte formal med produktet.

Oppsummert: Den nye veilederen gir nyttig hjelp til vurdering av ikke-medisinske
helseapper. Helse Sgr-@st RHF oppfatter det som lite problematisk at for eksempel
treningsapper, kalenderverktgy eller verktgy for leering tas i bruk i samrad med
helseforetak, etter at disse er vurdert ved hjelp av evalueringsrammeverket. Nar
veilederen trekker frem samvalgsverktgy og forskrivningssystemer som andre
eksempler pa apper som skal vurderes pa samme mate, kan det imidlertid bli mer
krevende for vare helseforetak a benytte lgsninger som ikke er klassifisert som
medisinsk utstyr til disse formalene. Det bgr vurderes ngye i hvilken grad ikke-
medisinske helseapper skal tillates brukt som beslutningsstgtte eller stgtte til forlgp i
pasientbehandlingen.
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